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Abstract 



Analytical system for evaluating test elements having means of determining whether a sufficient amount of 
sample liquid was evenly applied to an application zone comprising in a first embodiment of the invention at 
least two sources of light which illuminate separate or at least not fully overlapping areas of the application 
zone or the evaluation zone of the test strip, a control unit with which the light sources, of which there at 
least two, can be independently activated, at least one sensor which detects light reflected by the 
evaluation zone or transmitted by the evaluation zone and supplies an output signal proportional to the 
intensity of light as well as an evaluation unit which receives a first output signal from the sensor and 
converts it into a first measured value when the first of the light sources is activated, receives a second 
output signal from the sensor and converts it into a second measured value when the second of the light 
sources, is activated and compares the measured values and determines whether the deviation of the first 
value measured from the second value measured is sufficiently small. In a second embodiment of an 
analytical system according to the invention, at least one light source is used to illuminate the sample 
application zone or the evaluation zone of a test element and at least two sensors detect light reflected or 
transmitted by the evaluation zone, the output signal of the sensors being converted into measured values 
by the evaluation unit which determines whether the deviation of the measured values is sufficiently small. 
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(54) Analysesystem mlt Mltteln zur Erkennuhg von Unterdoslerungen 



(57) Analysesystem zur Auswertung von Testele- 
menten mit Mitteln zur Feststellung, ob auf die Aufgabe- 
zone eines Testelementes eine ausreichende Menge 
ProbeflOssigkeit gleichmaRig aufgegeben wurde bein- 
haltend in einer ersten Ausfuhrungsform mindestens 
zwei Lichtquellen, die voneinander getrennte oder 
zumindest nicht vollstandig Oberlappende Bereiche der 
Aufgabezone oder Auswertezone des Testelementes 
beleuchten, eine Steuereinhert, mit der die mindestens 
zwei Lichtquellen getrennt voneinander aktiviert werderi 
k6nnen, mindestens einen Sensor, der von der Auswer- 
tezone reflektiertes oder durch die Auswertezone trans> 
mittiertes Licht detektiert und Ausgangssignale 
entsprechend der Lichtintensitat liefert sowie eine Aus- 
werteeinheit, die ein erstes Ausgangssignal des Sen- 
sors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, 
wenn die erste der mindestens zwei Lichtquellen akti- 



viert ist, ein zweites Ausgangssignal des Sensors auf- 
nimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, wenn 
die zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, 
die MeBwerte vergleicht und feststellt, ob die Abwei- 
chung von erstem und zweitem MeBwert ausreichend 
Wein ist. in einer zweiten AusfOhrungsform eines erfin- 
dungsgemSBen Analysesystem wird mindestens eine 
Lichtquelle zur Beleuchtung der Probenaufgabezone 
oder Auswertezone eines Testelementes verwendet 
und von der Probenaufgabezone oder Auswertezone 
reflektiertes oder transmittiertes Licht mit mindestens 
zwei Sensoren detektiert, die Ausgangssignale der 
Sensoren mit einer Auswerteeinheit in MeBwerte umge- 
wandelt und festgestelit, ob die Abweichung der MeB- 
werte ausreichend Wein ist. 




Fig. i 
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Beschreibung 

Die Erflndung betrifft Analysesysteme zur Auswertung von analytischen Testelementen mit Mitteln zur Feststel- 
lung, ob eine ausreichende Menge an Probeflussigkeit gleichmaBig auf das Testelement aufgegeben wurde. Fur die- 

5 sen Zweck beinhaltet ein Analysesystem gemaB einer ersten Ausfuhrungsform eine Steuereinrichtung, mit der 
mindestens zwei Lichrtquellen getrennt voneinander aktiviert werden kfinnen und die Lichtquellen voneinander 
getrennte Oder zumindest nicht vollstandig uberlappende Bereiche der Aufgabezone Oder Auswerlezone des Testele- 
mentes beleuchten. Von der Auswertezone des Testelementes ref lektiertes oder durch die Auswertezone transmittier- 
tes Licht wird von mindestens einem Sensor detektiert, der Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitat liefert 

10 Eine Auswerteeinheit nimmt ein erstes Ausgangssignal auf, wahrend die erste der mindestens zwei Lichtquellen akti- 
vi rt ist und ein zweites Ausgangssignal wahrend die zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist. Die Aus- 
gangssignale werden von der Auswerteeinheit in MeBwerte umgewandelt und diese MeBwerte miteinander verglichen. 
Falls die Abweichung der MeBwerte voneinander ausreichend gering ist, wurde eine ausreichende Menge an Probe- 
flussigkeit auf das Testelement aufgegeben. Oberschreitet die Abweichung einen vorgegebenen Grenzwert, so war die 

is Probenmenge entweder zu gering und/oder wurde unsachgemaB aufgegeben und das Analysesystem gibt eine ent- 
sprechend e Fehlermeldung aus. 

Im Stand der Technik ist bereits seit geraumer Zeit das Problem bekannt, daB analytische Testelemente fehlerhafte 
Resultate liefern, wenn entweder zu wenig ProbeflOssigkeit auf ein Testelement aufgegeben wird oder die Probeflus- 
sigkeit fehlerhaft, d. h. nicht vollstandig am vorbestimmjen Ort aufgegeben wird. In der Vergangenheit mu Bte der Benut- 

20 zer selbst visuell kontrollieren, ob die Probeflussigkeit am richtigen Ort und in ausreichender Menge aufgegeben 
wurde. Eine visuelle Kontrolle durch den Benutzer ist jedoch wenig zuveriassig, insbesondere bei Testelementen zur 
Feststellung des Blutzuckerspiegels, die von Diabetikern benutzt werden, deren Sehverm6gen hfiufig durch die Krank- 
heit beeintrachtigt ist. Zur Losung des Problems wird in der europaischen Patentschrift EP-B-0 087 466 eine Apparatur 
beschrieben, die aufgrund der Absorption von Wasser im Infrarotbereich eine Abschatzung vornimmt, ob die Proben- 

25 menge ausreichend ist. Die vorgeschlagene Apparatur ist jedoch fur ein tragbares Analysesystem, wie z. B. ein Blut- 
zuckermeBgerat, nachteilig, da zusatzlich zu den Mitteln fOr eine quantitative Auswertung ein Infrarotsender und 
Empfanger notwendig sind. Weiterhin wird mit der in EP-B-0 087 466 beschriebenen Apparatur eine integrale Untersu- 
chung vorgenommen, ob genugend Probeflussigkeit aufgegeben wurde. FOr die DurchfOhrung analytischer Tests mit 
Testelementen ist jedoch nicht nur die Gesamtmenge an Probeflussigkeit von Belang, sondern auch die Verteilung der 

30 Probeflussigkeit Ober die Probenaufgabezone. Mit dieser Apparatur sind daher solche F&lle nicht sicher zu erkennen, 
bei denen zwar ausreichend ProbeflOssigkeit aufgegeben wurde, diese jedoch so ungOnstig plaziert ist, daB der Rea- 
genzbereich des Testelementes ungleichmaBig oder unvollstandig mit ProbeflOssigkeit durchfeuchtet wird. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand darin, ein Analysesystem vorzuschlagen, das Mittel beinhaltet, 
mit denen eine unzureichende Probenmenge oder eine ungeeignete Aufgabe der Probe auf das Testelement sicher 

35 erkannt werden kann. Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es t Mittel zur Feststellung unzureichender 
Probemengen vorzuschlagen, die einfach und kostengQnstig in kompakte Analysesysteme integriert werden kfinnen 
bzw. die bereits in Analysesystemen vorhanden sind. 

Die vorstehend genannte Aufgabe wird durch ein Analysesystem zur Auswertung von Testelementen gelost, das 
mindestens zwei Lichtquellen, die voneinander getrennte Oder zumindest nicht vollstandig Qberlappende Bereiche der 

40 Aufgabezone oder Auswertezone des Testelementes beleuchten sowie eine Steuereinrichtung, mit der die mindestens 
zwei Lichtquellen getrennt voneinander aktiviert werden kfinnen, mindestens einem Sensor, der von der Auswertezone 
reflektiertes oder durch die Auswertezone transmittiertes Licht detektiert und Ausgangssignale entsprechend der Licht- 
intensitat liefert sowie eine Auswerteeinheit, die ein erstes Signal des Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert 
umwandelt, wenn die erste der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, die ein zweites Ausgangssignal des Sensors 

45 aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, wenn die zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, die 
die MeBwerte vergleicht und feststellt, ob die Abweichung von erstem und zweitem MeBwert ausreichend Wein ist. 

Analog wird erfindungsgemaB ein Analysesystem zur Auswertung von Testelementen vorgeschlagen, das minde- 
stens zwei Sensoren beinhaltet, die von jeweils einem Bereich der Aufgabezone oder Auswertezone reflektiertes oder 
transmittiertes Licht detektieren und Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitat liefern, wobei die Bereiche von- 

50 einander getrennt sind oder zumindest nicht vollstandig Qberiappen sowie mindestens einer Lichtquelle, die die Pro- 
benaufgabezone oder Auswertezone beleuchtet, eine Auswerteeinheit, die ein Ausgangssignal des ersten Sensors 
aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, ein Ausgangssignal des zweiten Sensors aufnimmt und in einen 
zweiten MeBwert umwandelt, den ersten und zweiten MeBwert vergleicht und feststellt ob die Abweichung der MeB- 
werte ausreichend klein ist. 

55 Analysesysteme zur Auswertung von Testelementen werden einerseits im Bereich der Winischen Diagnostik einge- 
setzt, wo es darauf ankommt, hohe Probendurchsatze zu erreichen. Andererseits werden solche Analysesysteme 
jedoch im Bereich des sogenannten Home-Monitoring eingesetzt, bei dem der Patient mit Hilfe geeigneter Testele- 
mente und eines kompakten Analysesystemes in die Lage versetzt wird, Routinemessungen, wie z. B. den Blutzucker- 
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spiegel Oder das Koagulationsverhalten des Blutes, selbst zu Oberprufen. Insbesondere im Bereich des 
Giukosemonitoring haben sich Analysesysterne zur Auswertung von Testelementen stark durchgesetzt Der Grund 
hierfur liegt darin, daB bei Diab tikern zu hohe aber auch zu niedrige Blutzuckerspiegel zu irreversible!! physiologi- 
schen Schadigungen fQhren. Insbesondere fOr diese Gerate, die von der breiten Bev6lkerung bedient werden aber 
auch fur automatisch klinische Analysensysteme ist es von Bedeutung, daB eine ausreichende Menge ProbeflOssig- 
keit, in der Regel Blut aber auch Urin, Speichel und dergleichen, auf eine dafur vorgesehene Zone des Testeiementes 
in geeigneter Weise aufgegeben wird. Diese Forderung, eine bestimmte Probenrnenge nicht zu unterschreiten und 
auch die Probe geeignet zu positionieren, wird deutlicher wenn man sich die Funklionsweise von Testelementen und 
ihre automatische Auswertung vergegenwartigt. 

Testelemente f Or analytische Auswertungen sind in der Regel streifenforrnig ausgebildet Auf einem Halter, der zur 
Handhabung dient, ist eine Reagenzschicht aufgebracht, die mit der Probe reagiert und hierbei eine detektierbare 
Anderung durchiauft. Bei einer Vielzahl von Analysemethoden ist diese detektierbare Veranderung ein Farbumschlag 
im sichtbaren Bereich des Spektrums. Ein derartiges Arialyseverfahren mit einem Testelement ist beispieisweise in der 
EP-A-0 354 441 beschrieben. Zur Messung der Gerinnungsfaktoren des Blutes wird jedoch z. B. auch die Wechselwir- 
kung des Testeiementes mit einem Magnetfeld untersucht Weiterhin sind auch Testelemente bekannt, deren Fluroes- 
zenzeigenschaft sich in Abhangigkeit von der Analytkonzentration in der Probe andert. Die vorliegende Erfindung ist 
nicht auf die Anwendung eines spezifischen Analyseprinzips beschrSnkt wenngleich auch ihre Anwendung in Reflek- 
tionsphotometern besonders gunstig ist. 

Analytische Testelemente besitzen gegenOber Winischen Analysen in f lussiger Phase den Vorteil, daB keine exakte 
Dosierung der Probefiossigkeit vorgenommen werden rriiB, sondern lediglich bestimmte Mengenbereiche einzuhalten 
sind. Diese gunstige Eigenschaft von Testelementen erkiart sich aus ihrem Aufbau. Die Probe wird auf eine saugfahige 
Schicht aufgegeben, die ein begrenztes Volumen Probefiossigkeit aufnimmt und an die Reaktionszone weitergibt. Die 
Reaktionszone kommt mit einer genau vorbestimmten Menge an Probeflussigkeit in Kbntakt, so daB eine quantitative 
Auswertung moglich ist. Wird eine zu groBe Probenrnenge auf das Testelement aufgegeben, so wird diese aufgrund 
der begrenzten Saugeigenschaften der Reaktionszone nicht von dieser aufgenommen und kann keine Verfaischung 
des Analyseergebnisses bewirken. Dieses vorteilhafte Verhalten von analytischen Testelementen ist beispieisweise in 
EP-A-0 345 781 beschrieben. 

Wird hingegen auf ein Testelement eine zu geringe Probenrnenge aufgegeben, so fOhrt dies zu einer starken Ver- 
faischung des Analyseergebnisses, da bei der Auswertung stets davori ausgegangen wird, daB die Reaktionszone aus- 
reichend mit einer bestimmten Menge Probeflussigkeit durchfeuchtet ist. Ein vergleichbares Problem tritt auf, wenn 
zwar genugend Probeflussigkeit auf das Testelement gegeben wird, dies jedoch nicht an geeigneter Stelle erfolgt. Wird 
beispieisweise ein Blutstropfen so aufgegeben, daB nur ein teilbereich der Reagenzschicht mit der Probe in BerOhrung 
kommt, so findet in den Obrigen Bereichen der Reagenzscfiicrit keine Reaktion statt. Auch eine derartige Probenauf- 
gabe fuhrt daher zu verfaischten Analysenergebnissen. 

Erf indungsgemaB wird geprOft, ob der Bereich der Reaktionszone, welcher ausgewertet wird, mit Probefiossigkeit 
versorgt ist Dies erfolgt, indem Remissions- oder Transriiissionswerte von mindestens zwei Teilbereichen der Aufga- 
bezone oder aber Auswertezone miteinander verglicheh werden. 

Testelemente im Sinne der yorliegenden Erfindung besitzen eine Aufgabezone fur Probeflussigkeit sowie eine Oder 
mehrere Auswertezonen. Bei den heute gangigen Teststreifen fur Reflektionsmessungen wird die Probefiossigkeit auf 
die Aufgabezone gegeben und gelangt von dort in die Reagenzschicht. Die Reagenzschicht ist ihrerseits in der Regel 
von der der Aufgabezone abgewandten Seite optisch zuganglich und dient zur Auswertung des Testeiementes, wird 
daher als Auswertezone bezeichnet. Probenaufgabe und -auswertung erfolgen demgemaB von zwei gegenuberliegen- 
den Seiten. Es sind weiterhin auch soiche Testelemente fur Remissionsmessungen erhaitlich, bei denen Probenauf- 
gabe und -auswertung von der gleichen Seite durchgefOhrt werden. In diesem Falle sind Aufgabezone und 
Auswertezone miteinander identisch. - 

Bei Testelementen fOr Transmissionsmessungen wird die Seite der Probenaufgabe wiederum als Aufgabezone 
bezeichnet Aufgrund der erforderlichen Lichtdurchiassigkeit des Testeiementes dient jedoch die Gesamtheit der 
Schichten des Testeiementes als Auswertezone. 

Zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone eines Testeiemehtes eine ausreichende Menge Probefiossigkeit hinrei- 
chend gleichmaBig aufgegeben wurde, wird erfindungSgerW&B ermittelt, ob voneinander verschiedene Bereiche der 
Aufgabezone oder Auswertezone ahnliche Transmissions- oder Remissionseigenschaften besitzen. Dieses MeBprinzip 
setzt voraus, daB die Probenaufgabe selbst und/oder ein Reafctionsprodukt der Probefiossigkeit mit der Reagenz- 
schicht zu einer Veranderung der Remissions- oder fransmissionseigenschaften fuhrt. Wird beispieisweise eine 
gefarbte FIQssigkeit, wie Blut, auf einen Teststreifen aujge£eben; so kann bereits aufgrund dieser Farbung bestimmt 
werden, ob verschiedene Bereiche der Aufgabezone durcn Probefiossigkeit benetzt sind. Vorzugsweise wird fOr die 
erf indungsgemaBe Bestimmung jedoch eine Remissions; oder transmissionsanderung herangezogen, die aufgrund 
einer Reaktion der Probefiossigkeit mit der Reagenzschicfit des Testeiementes erfolgt. Bei Testelementen fur Remissi- 
nsmessungen wird die Untersuchung vorzugsweise vbh der der Probenaufgabe entgegensetzten Seite vorgenom- 
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men. Dies hat den Vorteil, daB nicht nur ein ungleichmaBiger Probenauftrag erkannt wird, sondern auch eventuelle 
Fehler des Testelementes, wie z. B. schwankende Diirchiassigkeit fur die Probenflussigkeit oder schwankende Rea- 
genzkonzentration in der Reagenzschicht, die zu einer ungleichmSBigen Verfarbung der Auswertezone fuhren. 

Fur die Feststellung, ob eine ausreichende Menge Probeflussigkeit gleichm&Big auf die Aufgabezone gegeben 

s wurde, kann im Rahmen einer ersten Ausfuhrungsform ein Analysesystem verwendet werden, das mindestens zwei 
Lichtquellen besitzt, die voneinander getrennte oder zumindest nicht vollstandig Oberlappende Bereiche der Aufgabe- 
zone oder Auswertezone des Testelementes beleuchten. fS/lit mindestens einem Sensor wird von der Auswertezone 
reflektiertes oder durch die Auswertezone transmittiertes Licht detektiert. Durch die Betrachtung zweier Bereiche der 
Auswertezone kann ermittelt werden, ob von diesen beiden Bereichen ausreichend gleichartige Signale erhalten wer- 

10 den. 1st dies nicht der Fall, so hat in dem betrachteten Bereich keine gleichmaBige Reaktion von Probe und Reagenz 
stattgefunden, was darauf zuruckgeht. daB entweder zuwenig Probeflussigkeit verwendet wurde, die Probeflussigkeit 
nicht gleichmSBig auf die Aufgabezone aufgetragen wurde oder das Testelement schadhaft ist In jedem dieser F&lle 
kann das Testelement nicht sinnvoll ausgewertet werden, so daB der Bediener des Analysesystems auf diesen 
Umstand aufmerksam gemacht werden muS. Werden hingegen von den untersuchten Bereichen ausreichend gleiche 

is MeBwerte erhalten, so kann, wenn die Bereiche geeignet gewahlt wurden, davon ausgegangen werden, daB die durch- 
gefuhrte Analyse verwendbar ist und in einem Nachfojgeschritt quantifiziert werden kann. Um einen Vergleich unter- 
schiedlicher Bereiche der Auswertezone durchfuhren zu k6nnen, dQrfen die untersuchten Bereiche nicht vollstandig 
Qberlappen. Es ist jedoch moglich, daB sich die untersuchten Bereiche teilweise uberschneiden. Reziprok zu der 
beschriebenen Vorgehensweise kann die Untersuchung voneinander verschiedener Bereiche der Auswertezone auch 

20 durch zwei Sensoren erfolgen, die Strahlung von unterschiedlichen Bereichen der Auswertezone erhalten. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform mit mindestens zwei Lichtquellen kfinnen selbstverstSndlich auch noch mehr 
Lichtquellen verwendet werden, um zusatzliche Bereiche der Auswertezone zu berQcksichtigen. In der Praxis hat sich 
gezeigt, daB mit der erwahnten Ausfuhrungsform jedoch schon bei Verwendung von nur zwei Lichtquellen eigentlich 
alle in der Praxis auftretenden Faile nicht ausreichender oder ungleichmaBiger Probenaufgabe erkannt werden kon- 

25 nen. Analog gilt dies fur die zweite Ausfuhrungsform der Erf indung mit mindestens zwei Sensoren. 

Lichtquellen im Sinne der Erfindung sind sowohl solche mit einem im wesentlichen kontinuierlichen Emissions- 
spektrum, wie z. B. GIGhlampen, als auch solche, die ein sogenanntes Bandenspektrum besitzen, wie z. B. Leucht- 
dioden. Leuchtdioden sind fur eine Verwendung in einem tragbaren Analysesystem besonders gut geeignet, da sie 
einen relativ hohen Wirkungsgrad besitzen, was fur batteriebetriebene GerSte von Bedeutung ist. Weiterhin sind 

so Leuchtdioden fQr eine Reihe von Welleniangenbereichen im sichtbaren sowie auch im Infrarotbereich erhaitlich. Vor- 
zugsweise wird in einem erf indungsgemSBen Analysesystem eine Lichtqueile eingesetzt, die den Hauptteil ihrer Strah- 
lung in einem Welleniangenbereich emittiert, der von der Auswertezone, nachdem sie mit Analyt reagiert hat, stark 
absorbiert wird. Beispielsweise wird fQr eine Testzone! die sich bei Reaktion mit dem Analyten rot verfarbt, eine grQne 
Leuchtdiode eingesetzt. Bei der ersten Ausfuhrungsform, die mit zwei (oder mehr) Lichtquellen arbeitet, ist es gunstig, 

35 wenn die Lichtquellen eine m5glichst ahnliche spektrale Intensitatsverteilung aufweisen. Andererseits ist es auch mog- 
lich, Lichtquellen unterschiedlicher Intensitatsverteilung einzusetzen, wenn eine entsprechende Kalibration der Aus- 
werteeinheit vorgenommen wird. 

Bei der ersten Ausfuhrungsform werden die Lichtquellen nacheinander aktiviert. Vorzugsweise liegt zwischen den 
Zeiten, zu denen die Lichtquellen aktiviert sind, eine Zeitspanne von weniger als 0,5 s. Hierdurch wird erreicht, daB 

40 Remissionsanderungen in dieser Zeitspanne, die durch Reaktion der Probe mit Reagenzien auftreten, keine inhomo- 
gene Befeuchtung der Auswertezone vortauschen. 

Von der Auswertezone des Testelementes ref lektierte Strahlung wird bei der ersten Ausfuhrungsform durch minde- 
stens einen Sensor und bei der zweiten Ausfuhrungsform durch mindestens zwei Sensoren detektiert. Sensoren im 
Sinne der Erfindung sind im Stand der Technik gangige Halble'rterbauelemente, wie Photodioden, Phototransistoren 

45 oder photovoltaische Elemente. Gunstig ist es im Falle der zweiten Ausfuhrungsform mit mindestens zwei Sensoren, 
wenn die Sensoren eine ahnliche spektrale Empf indlichkeit aufweisen. Bei entsprechender Kalibration der Auswerte- 
einheit ist es jedoch auch mGglich, Sensoren unterschiedlicher spektraler Empfindlichkeit einzusetzen. 

Bei jeder der zwei Ausfuhrungsformen werden die Ausgangssignale des Sensors bzw. der Sensoren durch eine 
Auswerteeinheit aufgenommen und in einen MeBwert,umgewandelt. Diese Umwandlung kann eine Konversion analo- 

so ger Sensorsignale in digitate MeBwerte beinhalten. Insbesondere ist es jedoch meist notwendig, die Ausgangssignale 
unter Berucksichtigung geratespezifischer GrOBen in MeBwerte umzurechnen, die miteinander vergleichbar sind. In 
einem Idealfall, in dem bei der ersten Ausfuhrungsform die zwei Lichtquellen gleiche Intensitat, identische spektrale 
Intensitatsverteilungen und auch gleiches Abstrahlverhalten besitzen, so daB die auf der Aufgabezone beleuchteten 
Bereiche gleich groB sind und mit gleicher Intensitat ausgeleuchtet werden, kann auf eine Umrechnung gegebenenfalls 

55 verzichtet werden, wenn auch die Strahlengange von der ersten Lichtqueile Qber die Aufgabezone zum Sensor und von 
der zweiten Lichtqueile Ober die Aufgabezone zum Sensor gleich sind. Da dieser Idealfall jedoch in der Praxis kaum 
anzutreffen ist, sollte mit dem jeweiligen Gerat zumindest werkseitig optional aber auch vor jeder Messung eine Kali- 
bration durchgefuhrt werden. FQr die erste AusfGhrungsform mit zwei Lichtquellen kann dies so erfolgen, daB nachein- 
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ander mit beiden Uchtquellen ein homogener Teststreifen beleuchtet und die gewonnenen Ausgangssignale des 
Sensors zueinander ins Verh&ltnis gesetzt werden. Der erhaltene Quotient berucksichtigt bereits unterschiedliche 
Intensitaten, Intensitatsverteilungen, Strahlungskegel der einzelnen Sensoren sowie gegebenenfalls unterschiedliche 
Lichtwege. Mit Hilfe des gewonnenen Quotienten kdnnen spater an einem zu untersuchenden Testelement gewonnene 
5 Ausgangssignale in MeBwerte umgerechnet und miteinander verglichen werden, Im einfachsten Falie erfolgt dies, 
indem eines der erhaltenen Ausgangssignale mit dem Quotienten multipliziert wird. In der Praxis wird diese Umrech- 
nung jedoch in der Regel etwas aufwendiger sein, da z. B. noch eine Dunkelstrornkorrektur des Sensors vorgenommen 
wird, urn Restlicht, das nicht von den Uchtquellen stammt sowie Verstarkertauschen und andere elektronische Effekte, 
zu kompensieren. 

10 Neben einer relativen Korrektur der beiden Uchtquellen gegeneinander kann auch eine absolute Kalibration vorge- 
nommen werden. Hierzu werden mit den verwendeten Uchtquellen nacheinander ein Testelement bekannter Remis- 
sion oder Transmission beleuchtet und Kalibrationsfaktoren ermittelt, die eine Umrechnung der Sensorsignale in 
absolute Remissions- oder Transmissionswerte ermOgiichen. Da dieses KalibrationsverfahrenfQr jede der Uchtquellen 
durchgefuhrt wird, werden auch fur jede der Uchtquellen geeignete Kalibrationsfaktoren erhalten. Vorteilhaft wird die 

is Kalibration nicht nur an einem einzigen Testelement bekannter Remission oder Transmission durchgefuhrt sondern an 
zwei oder mehreren mit unterschiedlichen optischen Eigenschaften. Bei dieser Vorgehensweise werden fur jede Licht- 
quelle zwei oder mehr Wertepaare aus Sensorsignalen und Remissions- bzw. Transmissionswerten erhalten, so daG 
anhand der Wertepaare eine Kalibrationsgerade oder allgemein eine Kalibrationskurve zur Umrechnung von Sensorsi- 
gnalen in Remissionswerte aufgestellt werden kann. 

20 Bei einer zweiten AusfQhrungsform mit mindestens zwei Sensoren wird so vorgegangen, daG bei Beleuchtung 
eines Testelernentes die Ausgangssignale der mindestens zwei Sensoren aufgenommen werden. Die Kalibration einer 
solchen Anordnung kann analog der beschriebenen Vorgehensweise fur die erste AusfQhrungsform vorgenommen 
werden. 

Bei jeder der beiden genannten Ausfuhrungsformen werden von der Auswerteeinheit schlieBlich die MeBwerte mit- 

25 einander verglichen und anhand ihrer Abweichung festgestellt. ob die untersuchten Bereiche der Auswertezone hinrei- 
chend gleiche Remissions- bzw. Transmissionseigenschaften aufweisen. Diese Untersuchung wird vorzugsweise 
durch eine Differenzbildung der ermittelten MeBwerte vorgenommen. Zur Bildung der Differenzen beinhaltet die Aus- 
werteeinheit ein Modul zur Differenzbildung, das beispielsweise mit einem Operationsverstarker realisiert werden kann. 
Als Kriterium, ob eine ausreichende Menge Probe auf das Testelement aufgegeben wurde, wird der Betrag der Dif - 

30 ferenz herangezogen. Das Testelement wird als geeighet zur quantitaiven Auswertung erkanrrt, wenn die Betragsdif- 
ferenz unter einem vorgegebenen Grenzwert liegt. In der Praxis sind bei starkeren Verfdrbungen der Auswertezone 
auch hohere Abweichungen der MeBwerte tolerierbar als dies bei kleinen Analytkonzentrationen und den daraus resul- 
tierenden geringeren Verfarbungen der Fall ist. Fur verschiedene Bereiche der gemessenen Remission konnen vorteil- 
haft unterschiedliche Grenzwerte der MeBwertabweichung verwendet werden. GQnstig ist es auch, statt der 

35 MeBwertdifferenz eine relative Abweichung der MeBwerte voneinander zu verwenden, da bei dieser bereits die abso- 
lute HShe der MeBwerte mit einflieBt und dieser Vorgehensweise der vorangehend beschriebene Vorteil mehrerer 
Grenzwerte bereits inherent ist. Die relative Abweichung der MeBwerte kann ermittelt werden, indem die Betragsdiffe- 
renz der MeBwerte zum Mittelwert der MeBwerte ins Verhaitnis gesetzt wird. Werden bei der ersten AusfQhrungsform 
mehr als zwei Uchtquellen eingesetzt, so konnen entsprechend auch mehrere Differenzen zwischen den einzelnen 

40 MeBwerten gebildet und ihre Abweichungen voneinander untersucht werden. Entsprechendes gilt fur die Verwendung 
mehrerer Sensoren bei der zweiten AusfQhrungsform. 

Neben einer MeBwertdifferenz und einer relativen Abweichung der MeBwerte voneinander kann erf indungsgemaB 
auch der Quotient der beiden MeBwerte gebildet werden, urn zu erkennen, ob die Auswertezone ausreichend homogen 
fur eine quantitative Auswertung ist. Bei der Verwendung des Quotienten als Erkennungskriterium wird gepruft, wie 

45 nahe der Quotient an eins liegt. Es konnen Grenzwerte unterhalb und oberhalb eins gew&hlt werden, die nicht unter- 
bzw. Qberschritten werden durfen. 

Die zuiassigen Abweichungen der MeBwerte. bei deheh noch eine ausreichend homogene Auswertezone des 
Testelernentes vorliegt, um ein quant'rtativ richtiges Ergebnis zu liefern, konnen in Experimentalserien ermittelt werden. 
In der Regel wird es lediglich notwendig sein, den zuiassigen Grenzwert einmalig fQr eine bestimmte Geratebauform 

so und einen bestimmten Testelementetyp zu ermitteln. Der Grenzwert kann in einem Speicher des Analysesystems als 
vorgegebener Grenzwert einmalig abgelegt werden. Es ist jedoch auch vorteilhaft mdglich, in der gebrauchlichen 
Codierung von Teststreifen auch diesen Grenzwert mit anzugeben. Das Analysesystem kann bei dieser Vorgehens- 
weise f lexibler auf verschiedene Testelementetypen oder herstellungsbedingte Schwankungen der Testelemente rea- 
gieren. S 

55 Die Bestrahlung der Auswertezone des Testelernentes und Detektion der transmittierten oder reflektierten Strah- 
lung erfolgt bevorzugt mehrfach an dem gleichen Testelement. Bei einer solchen Vorgehensweise wird entweder Probe 
auf das Testelement aufgegeben und dieses darauf in ein erfindungsgemdBes Analysesystem uberfuhrt oder die Auf- 
gabe der ProbeflQssigkeit erfolgt, wahrend sich das Testelement bereits. im Analysesystem befindet Der Start der Mes- 
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sung kann beispielsweise von dem Benutzer durch Betatigung einer Taste initiiert werden oder auch durch eine 
automatische Erkennung eines Testelementes im Analysesystem, beispielsweise durch eine Lichtschranke, einen 
Mikroschalter od r dergleichen. Vorzugsweise werden nach dieser Initiierung vom Analysesystem wiederholt Messun- 
gen in zeitlichen Abstanden durchgefuhrt. So kann die EntwicWung der Farbbildung aufder Auswertezone verfolgt und 

5 die Abweichung der MeBwerte voneinander uberwacht werden. Sollte die Abweichung der Signale nach einer ausrei- 
chenden Zeit nicht unter den gesetzten Grenzwert absinken, so wird das Testelement zuruckgewiesen und keine quan- 
titative Auswertung durchgefuhrt Auf der anderen Seite ist es wichtig, daB nicht bereits eine Auswertung erfolgt, bevor 
eine Veranderung der Auswertezone stattgefunden hat, da dies eine ausreichende Probenmenge vortauschen kflnnte. 
Daher ist es vorteilhaft, neben den Abweichungen der MeBwerte voneinander auch die Absolutwerte der einzelnen 

w MeBwerte zu berucksichtigen. Besonders einfach gelingt dies, wenn die Sensorsignale in MeBwerte umgewandelt wer- 
den, die relativen oder auch absoluten Remissionen bzw. Transmissionen entsprechen. Solche MeBwerte k6nnen vor 
Durchfuhrung der Auswertung daraufbin uberpruft werden, ob ihr Wert einerseits zeitlich ausreichend konstant ist und 
damit die anaiytische Reaktion in ausreichendem MaBe abgeschlossen ist und ob uberhaupt eine Reaktion in ausrei- 
chendem MaBe erfolgt ist. 

15 Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung kOnnen insbesondere Testelemente vorteilhaft verwendet wer- 
den, bei denen die Aufgabezone fur Probeflussigkeit mit einem Netz Gberzogen ist. Das Netz fuhrt dazu, daB die Berei- 
che der Aufgabezone, auf der sich die ProbeflQssigkeit ausbreitet, relativ scharf begrenzt ist Dies hangt mit einer 
Triggerfunktion des Netzes zusammen. Aufgrund der Oberfiachenspannung der Flussigkeit in Netzen besteht eine Ten- 
denz, daB sich Netzmaschen entweder vollst&ndig mit einem Flussigkeitsfilm fullen oder aber keine Flussigkeit aufneh- 

20 men. Dieses "Alles oder Nichts" Prinzip fOhrt zur Ausbildung ausgeprSgter FIQssigkeitskanten entiang der Netzlinien, 
die von einer erf indungsgemSBen Vorrichtung besonders gut ausgewertet werden konnen. 

Geeignete Netze zum Abdecken der Probeaufgabezone besitzen in der Regel quadratische oder rechteckige 
Maschen und bestehen vorzugsweise aus einem hydrophilen Materia!, das keine wesentlichen Mengen an Flussigkeit 
aufnimmt. Geeignete Netzmaterialien sind beispielsweise monofile, grobmaschige Kunstfasergewebe aus Polyester, 

25 Polyamid usw., bevorzugt sind die Netze mit Detergenzien irnprSgniert Erf indungsgemSB hat es sich als vorteilhaft her- 
ausgestellt, wenn die Verbindungslinie zwischen den beleuchteten Bereichen auf der Auswertezone mit den Faden des 
Netzes einen Winkel von 45 0 bildet. Analoges gift ffdr die zweite Ausfuhrungsform, bei der die Verbindungslinie zwi- 
schen den Bereichen, von denen die Sensoren Strahlung aufnehmen, mit den Faden des Netzes einen Winkel von 45 
° bildet. 

so Die vorliegende Erfindung kann vorteilhaft auch mit Lichtquellen unterschiedlicher spektraler Intensitatsverteilung 
durchgefOhrt werden. Bei der ersten AusfOhrungsform werden dabei Satze von mindestens zwei Lichtquellen verwen- 
det, die weitgehend in ihrer spektralen Intensitatsverteilung Obereinstimmen. Innerhalb jeden Satzes kann die erfin- 
dungsgemaBe Vorgehensweise angewandt werden, wobei ein Vergleich der mit den unterschiedlichen Satzen 
gewonnenen Untersuchungen eine zusatzliche Absicherung ermGglicht. Weiterhin kOnnen die Lichtquellen unter- 
35 schiedlicher spektraler Intensitatsverteilung auch herangezogen werden, urn eine quantitative Auswertung der Testele- 
mente bei verschiedenen Welleniangen zu ermfiglichen. Entsprechend sind bei der zweiten Ausfuhrungsform der 
Erfindung zwei oder mehr Lichtquellen unterschiedlicher spektraler Intensitatsverteilung anwendbar. 
Die vorliegende Erfindung wird anhand einiger Figuren naher eriautert. 
' 'i 
Schematische Darstellung eines Systems gemaB Ausfuhrungsform 1 

Schematische Darstellung eines Systems gemaB Ausfuhrungsform 2 

Aufsicht auf die Abdeckung fQr die Optik ieines Analysesystems gemaB Ausfuhrungsform 1 

Querschnitt durch Figur 3 entiang Linie A-A 

Querschnitt durch Figur 3 entiang Linie B-B 

Darstellung von beleuchteten Bereichen„auf einem Testelement 

Teststreifen mit aufgegebener Probe von oben (Aufgabezone) und unten (Auswertezone) 

Verfahrensschritte zur Feststellung ob auf die Aufgabezone eines Testelementes eine ausreichende 
Menge an ProbeflQssigkeit gleichmaBig aufgegeben wurde 

Auswertekurve fur verschiedene Blutvolumina mit einem BlutzuckermeBgerat und Testelement des Stan- 
des der Technik 



40 Figur 1: 
Figur 2: 
Figur 3: 

45 

Figur 4: 
Figur 5: 
so Figur 6: 
Figur 7: 
Figur 8: 

55 

Figur 9: 
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Figur 10: MeBkurve eines BlutzuckermeBgerates mit einer erf indungsgemaBen Auswertevorrichtung 
Figur 1 1 : Bilder von Testelementen mit aufgegebener Probe 

s Figur 1 stellt eine schematische Darstellung eines erfindungsgemaBen Systems gema(3 Ausfuhrungsform 1 dar. 
Die Figur zeigt ein Testelement (T) mit einer darauf befindlichen Auswertezone (A), die von zwei Lichtquellen (L 1f L 2 ) 
beieuchtet wird. Jede der Lichtquellen wird durch eine Linse bzw. ein Linsensystem auf einen zugehGrigen Bereich (B-i , 
B 2 ) auf der Auswertezone abgebildet. Von diesen Bereichen diffus ref lektierte Strahlung wird von dem Detektor (D) auf - 
genommen und das Ausgangssignal an die Auswerteeinheit (E) weitergeleitet. Die Auswerteeinheit ermittelt aus den 

10 Ausgangssignalen des Sensors, ob auf die Aufgabezone des Testelementes eine ausreichende Menge Probef lussig- 
keit gleichmaBig aufgegeben wurde, indem die Remissionswerte der Bereiche B 1 und B 2 miteinander verglichen wer- 
den. Stimmen die Remissionswerte ausreichend gut uberein, so kann eine entsprechende Anzeige auf der 
Anzeigevorrichtung (Z) dargestellt werden. In der Regel wird jedoch in diesem Fall direkt eine quantitative Auswertung 
des Testelementes vorgenommen und das Auswerteergefanis auf der Anzeigeeinheit dargestellt. Sollte jedoch die Dif- 

75 ferenz der Remissionswerte der Bereiche B 1 und B 2 den vorgegebenen Grenzwert uberschreiten, so wird auf der 
Anzeigevorrichtung (Z) ein entsprechender Hinweis ausgegeben. 

Zur DurchfGhrung der Feststellung ob genugend ProbeflGssigkeit ausreichend gleichmaBig aufgegeben wurde, 
wird von der Steuereinheit (S) zunachst die Lichtquelle L 1 aktiviert und gleichzeitig von der Steuereinheit an die Aus- 
werteeinheit die information weitergegeben, daB das ankommende Ausgangssignal des Sensors zur Lichtquelle 

20 gehOrt. Nachdem die Lichtquelle L 1 deaktiviert wurde, wird der entsprechende Vorgang mit der Lichtquelle l-2 wieder- 
holt. Auf Basis der erhaltenen Ausgangssignale wird nach Umrechnung in MeBwerte wie bereits beschrieben die Fest- 
stellung getroffen. Fur eine gegebenenfalls nachfolgende quantitative Auswertung des Testelementes k6nnen die 
Lichtquellen nacheinander aktiviert werden und entweder die MeBwerte Oder daraus gewonnene Kbnzentrationswerte 
gemittelt werden. Weiterhin konnen die Lichtquellen L 1 und L 2 simuftan aktiviert werden und das nunmehr am Detektor 

25 anliegende Ausgangssignal ausgewertet werden. Es kann jedoch far diese nachfolgende Messung auch eine weitere 
Lichtquelle verwendet werden, die vorzugsweise einen kleineren Bereich der Auswertezone (A) beieuchtet als die 
Lichtquellen L 1 und L 2 . Erf indungsgemaB ist es jedoch vorteilhaft, die Auswertung mit den Lichtquellen L, und L«| vor- 
zunehmen, da keine weiteren Lichtquellen in das Analysesystem integriert werden mussen und auBerdem fur die 
Bereiche B 1 und B 2 bereits verif iziert wurde, daB sie geeignet mit Probef lussigkeit versorgt sind. Es wind bei dieser Vor- 

30 gehensweise zwar in der Regel nur ein relativ Weiner Teil der Auswertezone verwendet und Informationen aus anderen 
Bereichen der Auswertezone nicht berucksichtigt, dafur kann jedoch auch weitestgehend ausgeschlossen werden, daB 
durch andere Bereiche als B 1 und B 2 Falschinformationen in die Auswertung hineingelangen. 

Figur 2 zeigt schematisch eine Vorrichtung gemaB der zweiten AusfQhrungsform. Eine Leuchtdiode (L) beieuchtet 
durch eine Linse bzw. ein Linsensystem einen Bereich (B) der Auswertezone (A) des Testelements (T). Von der Aus- 

35 wertezone ref lektierte Strahlung wird durch die Detektoren D-j und D 2 'an die Auswerteeinheit (E) weitergeleitet. Auf- 
grund der geometrischen Anordnung empfangt der Detektor Strahlung aus dem Teil A' der Auswertezone starker als 
aus dem Bereich A": Der Detektor D 2 hingegen empfangt Strahlung aus dem Bereich A" starker als aus dem Bereich 
A'. Durch die Auswerteeinheit (E) werden die Ausgangssignale der Detektoren in MeBwerte umgewandelt und festge- 
stellt. ob der Betrag der Differenz der MeBwerte kleiner als ein vorgegebener Grenzwert ist. Die Auswerteeinheit (E) ist 

40 mit der Steuereinheit (S) gekoppelt, die die Lichtquelle (L) ansteuert Somit kann gewahrleistet werden, daB von der 
Auswerteeinheit die Signaie der Detektoren aufgenommeh werden, wahrend die Lichtquelle aktiviert ist. Ergebnisse 
der Auswertung kfinnen auf einer Anzeigeeinheit (Z) dargestellt werden, die ihrerseits mit der Auswerteeinheit verbun- 
denist. 

Figur 3 zeigt die Aufsicht auf eine Abdeckung (10) fur den MeBbereich des Analysesystems. Die Abdeckung (10) 
45 besteht aus einem schwarzen, lichtabsorbierenden Ki4nststoff. In ihr befindet sich ein optisches Fenster (1 1) aus trans- 
parentem Kunststoff, unter dem der Detektor (D) angeqrdnet ist Neben einer Kante des Detektors (D) bef inden sich 
zwei Linsen (12). durch die Licht von den darunter liegenden Lichtquellen auf die Auswertezone des Testelements 
abgebildet werden. In Figur 3 ist durch eine Schraffierung auf dem optischen Fenster (11) bereits angedeutet, wie die 
Netzlinien eines Testelementes mit Netz auf den Detektor abgebildet wird. Es ist zu erkennen, daB die Netzlinie mit der 
so Verbindungslinie A-A zwischen den optischen Linsen (fS) (Und somit zwischen den Lichtquellen) einen 45 0 Winkel Wi- 
den. 

Figur 4 zeigt einen Querschnitt durch ein Analysesystem gemaB Figur 3 entlang der Schnittlinie A-A. In dieser Dar- 
stellung ist die Anordnung der Lichtquellen (L tl L^ relatfo zu cleft optischen Linsen (12) sowie dem Teststreifen (T) deut- 
lich zu erkennen. Die Lichtquellen befinden sich unterhilb deY dptischisn Linsen (12), die sich in der Abdeckung (10) 
55 befinden. Die Linsen bestehen im dargestellten Fall auf einem tfansparenten Kunststoff, wie z. B. Polymethylmetacry- 
lat. Die dargestellten Lichtquellen sind Leuchtdioden mf einer lichtaussendenden Ebene in der GrGBe von 0,2 x 0,2 
mm. Oberhalb der Abdeckung (10) befindet sich eine f^tffeifenauflage (13), die konusfGrmig ausgebildet ist und sich 
in Richtung auf die Auswertezone (A) des Testelementedi (T) hih verengt. 
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Figur 5 zeigt einen Querschnitt durch die Figur 3 entlang der Linie B-B. In dieser Darstellungsweise ist zu erkennen, 
daB unterhalb jeder optischen Linse zwei Leuchtdioden nebeneinander angeordnet sind. In dieser bevorzugten Ausfuh- 
rungsform ist es moglich, platzsparend und ohne zusatzliche optische Elemente (Linsen) zwei Satze von jeweils zwei 
Typen Leuchtdioden unterzubringen. Die erste der in Figur 5 dargestellten Leuchtdioden (L, 1 ) hat ihren Emissions- 

5 schwerpunkt im grQnen Bereich, wahrend die zweite Leuchtdiode (L-j") ihren Emissionsschwerpunktim roten Bereich 
hat Aus Figur 5 ist ebenfalls zu erkennen, daB die Teststreifenauflage (13) eine geometrische Formbesitzt, die von der 
Auswertezone (A) ref iektierte Strahlung moglichst vollstandig auf den Detektor (D) fallen laBt Die in Figur 5 eingezeich- 
neten GroBenangaben in rnm liefern ferner eine Vorstellung, wie stark ein Analysesystem gemaB der vorliegenden 
Erfindung miniaturisiert werden kann. 

10 Figur 6 zeigt zwei Testelemente von der Oberseite mit ihren Auswertezonen (A). Die auf den Auswertezonen ein- 
gezeichneten Kreise bezeichnen die Bereiche, die mittels der Leuchtdioden und der Linsensysteme beleuchtet werden. 
Bei dem oberen Testelement sind zwei kreisformige Bereiche beleuchtet, die vollstandig innerhalb der Auswertezone 
liegen und sich geringfugig uberlappen. ErfindungsgemaB ist es vorteilhaft, wem die Oberlappung der beleuchteten 
Bereiche Weiner als 50 % der FlSche eines einzelnen Leuchtfleckes ist Weiterhin ist zu erkennen, daB die gesamte 

15 beleuchtete Fiache groBer ist ais der unbeleuchtete Bereich, was sich ebenfalls als vorteilhaft im praktischen Einsatz 
erwiesen hat. Aus einer Zusammenschau von Figur 3 und Figur 6 ergibt sich, wie ein Testelement wahrend der Mes- 
sung relativ zu den Lichtquellen angeordnet ist 

Im unteren Bereich von Figur 6 ist ein Testelement dargestellt, bei dem die Auswertezone mit vier verschiedenen 
Lichtquellen etwa gleicher Wellenl&nge beleuchtet wird. Dieses Ausleuchtungsrnuster kann mit vier in etwa quadratisch 

20 angeordneten Lichtquellen erzeugt werden. Wie bereits erwahnt, bietet die Verwendung einer grdBeren Zahl von Licht- 
quellen eine erhdhte Sicherheit zur Erkennung von Unterdosierungen oder fehlerhaften Testelementen, insbesondere 
wenn die Probenaufgabezone nicht von einem Netz bedeckt ist. 

Figur 7a zeigt ein Testelement, das vorteilhaft in einem erfindungsgemaBen Analysesystem verwendet werden 
kann, von der Oberseite. Die Probenaufgabezone ist mit einem Netz (14) bedeckt, das quadratische Maschen besitzt 

25 Im linken oberen Bereich der Probenaufgabezone ist. ein grauer Bereich dargestellt, der exemplarisch zeigt, wie sich 
eine aufgegebene Probeflussigkeit ausgebreitet hat. 

Figur 7b zeigt dasselbe Testelement von der Unterseite. In dem TrSgermaterial des Testelementes ist eine kreisfer- 
mige Offnung vorgesehen, durch die die Auswertezone (A) optisch zugSnglich ist. Die aufgegebene Probeflussigkeit 
fuhrt auf der Auswertezone zu einer Verfarbung, die durch ein schwarzes Kreissegrnent dargestellt ist 

30 Figur 9 zeigt eine Kurve zur Blutzuckerbestimmung, die mit einem herkSmmlichen Analysesystem unter Verwen- 
dung geeigneter Testelemente erhalten wurde. Als Probeflussigkeit diente eine Blutprobe mit 150 mg/dl Glukose. Auf 
der X-Achse der Figur 9 ist die Menge an Probevolumen (in u.l) aufgetragen, die auf das Testelement aufgegeben 
wurde. Die Y-Achse zeigt das Analysenresultat in mg/dl Glukose. Aus dem Kurvenverlauf ist zu erkennen, daB fur Pro- 
bevolumina unterhalb 8 jjl! faische MeBergebnisse erhalten werden. 

35 Figur 10 zeigt eine Serie vergleichbarer Experimente unter Verwendung des erfindungsgemaBen Analyesystems. 
Die obere der Kurven wurde mit einer Blutprobe von 230 mg/dl Glukosegehait gewonnen und die untere Kurve mit einer 
Probe von 50 mg/dl Glukose. Die genaueren Resultateder Analyse unterhalb 8 ul sind bedingt durch ein verbessertes 
Testelement. Figur 1 0 zeigt jedoch, daB das Gerat unterhalb 3 ui keine MeBwerte mehr liefert, sondern eine Fehlerrnel- 
dung ausgibt Somit kann sichergestellt werden, daB durch die Aufgabe zu geringer Probevolumina auf das Testele- 

40 ment keine falschen MeBwerte angezeigt werden. 

Figur 1 1 zeigt Bilder realer Testelemente, die in einem erfindungsgemaBen Analysesystem ausgewertet wurden. 
Dabei wurden die folgenden Resultate erhalten: 



^Tabelle 1 



Testelement Nr. 


1 


2 


3 


4 


5 


6 


7 


Relative Remission 1 
Relative Remission 2 


80% 
42,3% 


85.8% 
46,7% 


98.1 % 
84,0% 


94,4% 
98.7% 


99,2 % 
95.4 % 


31,5% 
31,6% 


94.7% 
98,2% 


Differenz der Remissionen 


37,7% 


39,1 % 


14,1 % 


-4,3% 


3,8 % 


-0,1 


-3,5 % 



Die in der obigen Tabelle aufgefuhrten Remissionen sind relative Remissionen bezogen auf ein trockenes Testele- 
ment, dessen Remission zu 100 % gesetzt wurde. Aus der Tabelle geht hervor, daB die inhomogen mit Probe benetzten 
55 Testelemente 1 bis 3 sehr sicher erkannt werden. Bei den ebenfalls inhomogen benetzten Testelementen 5 und 7 sind 
die Differenzen der gemessenen Remissionen verhaitnismaBig gering, was daran liegt, daB die Benetzung entlang 
einer Diagonale auf der Auswertezone von oben links nach unten rechts fast symmetrisch ist. Da die Messungen fur 
Tabelle 1 mit einem Analysesystem gemaB den Figuren 1 und 3 durchgefOhrt wurde, waren die beleuchteten Bereiche 
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ihrerseits auch entlang der genannten Diagonalen von oben links nach unten rechts angeordnet und konnten daher die 
Unterdosierung relativ schwer erkennen. Die Testelemente 5 und 7 wurden willentlich in dieser symmetrischen Art und 
Weise benetzt, urn die Grenz n des Verfahrens auszuloten. Derartig symmetrische Benetzungen treten b i einer prak- 
tischen Anwendung auBerst selten auf. 

Das Testelement (6) in Figur 1 1 weist nur eine sehr kleine Differenz der gemessenen Remissionswerte auf, da es 
ideal homogen benetzt ist Aus der annahernden Gleichheit der relativen Remissionen in der ersten Nachkommastelle 
ist zu erkennen, mit welcher Genauigkert die Remissionen ermittelt und verglichen werden kOnnen. Bei geeigneter 
Wahl des Grenzwertes fur die Differenz der Remissionen. vorzugsweise unterhalb von 2 % Remission, k6nnen daher 
inhomogen benetzte Testelemente sicher erkannt werden. 



Bezugszeichenliste 


A: 


Auswertezone 


T: 


Testelement 


Bi.Bg: 


beleuchtete Bereiche 


L. L 1t L 2 : 


Lichtquellen 




Steuereinheit 


D, D 1( D 2 : 


Detektoren 


E: 


Auswerteeinheit 


Z: 


Anzeigeeinheit 


(10) 


Abdeckung 


01) 


optisches Fenster 


(12) 


optische Linse 


(13) 


Teststrerfenauflage 


(14) 


Netz 


Patentanspruche 



1 . Anaiysesystem zur Auswertung von Testelementen mit Mitteln zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone eines 
Testelementes eine ausreichende Menge Probef lussigkeit gleichmaBig aufgegeben wurde, beinhaltend 

a) mindestens zwei Lichtquellen, die voneinander getrennte oder zumindest nicht vollstandig Qberlappende 
Bereiche der Aufgabezone Oder Auswertezone des Testelements beleuchten, 

b) eine Steuereinrichtung mit der die mindestens zwei Lichtquellen getrennt voneinander aktiviert werden k6n- 
nen, 

c) mindestens einen Sensor, der von der Auswertezone reflektiertes oder durch die Auswertezone transmittier- 
tes Licht detektiert und Ausgangssignale entstfrechend der Lichtintensitat liefert, 

d) eine Auswerteeinheit, 

die ein erstes Ausgangssignal des Sensors aufnimmt und in einen ersten MeBwert umwandelt, wenn die erste 
der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, 

die ein zweites Ausgangssignal des Sensors aufnimmt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, wenn die 
zweite der mindestens zwei Lichtquellen aktiviert ist, 

die die MeBwerte vergleicht und feststellt, ob die Abweichung der MeBwerte voneinander ausreichend gering 
ist. 

2. Anaiysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die Abweichung der MeBwerte voneinander durch Biidung des Betra- 
ges der Differenz der MeBwerte ermittelt wird und diese Betragsdifferenz mit mindestems einem vorgegebenen 
Grenzwert verglichen wird. 

3. Anaiysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die Abvvelchung der MeBwerte voneinander als relative Abweichung 
bestimmt wird und mit mindestens einem vorgegebeneh Girehzwert verglichen wird. 

4. Anaiysesystem gemaB Anspruch 1 , das weiterhin eine Anzeigeeinheit beinhaltet. mit der eine Fehlermeldung aus- 
gegeben wird, wenn die Abweichung der MeBwerte grOBer als ein vorgegebener Grenzwert ist und mit der ein 
Analyseergebnis ausgegeben werden kann, wenn die Abweichung der MeBwerte Weiner als der Grenzwert ist. 
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5. Analysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die vom Sensor detektierte Strahlung dlffus reflektierte Strahlung ist. 

6. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem die beleuchteten Bereiche der Aufgabezone Oder Auswertezone 
gleich groB sind. 

7. Analysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die rhindestens zwei Lichtquellen in einer gemeinsamer, der Auswer- 
tezone parallelen Ebene, angeordnet sind. 

8. Analysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem die mindestens zwei Lichtquellen in ihrer spektralen Intensitatsvertei- 
lung und ihrem Strahlungskegel im wesentlichen ubereinstimmen. 

9. Analysesystem gemaB Anspruch 1 , bei dem sich die Strahlengange zwischen Lichtquelle, Auswertezone und Sen- 
sor fur die mindestens zwei Lichtquellen wie Bild und Spiegelbild zueinander verhalten. 

10. Analysesystem gemaB einem der vorangehenden Anspruche, bei dem die Aufgabezone des Testelements mit 
einem Netz uberzogen ist. 

1 1 . Analysesystem gemaB Anspruch 10, bei dem das Netz quadratische Oder rechtecta'ge Maschen hat. 

12. Analysesystem gemaB Anspruch 10 Oder 11, bei dem die Verbindungslinie zwischen den Mittelpunkten der 
beleuchteten Bereichen auf der Auswertezone mit den Faden des Netzes einen Winkel von 45° bildet. 

13. Analysesystem gemaB Anspruch 1 oder 6, bei d§m der mindestens eine Sensor Strahlung von den mindestens 
zwei beleuchteten Bereichen unter dem gleichen<Winkel relativ zur Aufgabezone Oder Auswertezone und im glei- 
chen Abstand von den beleuchteten Bereichen aufnimrnt. 

14. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem die mindestens zwei Lichtquellen sowie der mindestens eine Sensor 
zur quantitative Auswertung des mit der Probef lusigkeit reagierten Testelements verwendet werden. 

15. Analysesystem gemaB Anspruch 1, mit mindestens zwei Satzen untereinander gleicher Lichtquellen, wobei die 
Lichtquellen aus verschiedenen Satzen unterschiedliche spektrale Intensitatsverteilungen aufweisen. 

16. Analysesystem gemaB Anspruch 1, bei dem zur Umwandlung der Ausgangssignale in MeBwerte Kalibrationsfak- , 
toren verwendet werden, die in einer Speichereinheit des Analysegerates gespeichert sind. 

17. Analysesystem zur Auswertung von Testelementen mit Mitteln zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone eines 
Testelemerttes eine ausreichende Menge ProbeflQssigkeit gleichmaBig aufgegeben wurde, beinhaltend 

a) mindestens zwei Sensoren, die von jeweils einem Bereich der Aufgabezone Oder Auswertezone ref lektier- 
tes oder transmittiertes Licht detektieren und Ausgangssignale entsprechend der Lichtintensitat liefern, wobei 
die Bereiche voneinander getrennt sind oder zumindest nicht vollstandig Qberlappen, 

b) mindestens eine Lichtquelle, die die Probenaufgabezone oder Auswertezone beleuchtet, 

c) eine Auswerteeinheit, 

die ein Ausgangssignal des ersten Sensors aufnimrnt und in einen ersten MeBwert umwandelt, 
die ein Ausgangssignal des zweiten Sensors aufnimrnt und in einen zweiten MeBwert umwandelt, 
die den ersten und den zweiten MeBwert vergleicht und feststellt, ob die Abweichung der MeBwerte voneinan- 
der ausreichend gering ist. 

18. Verfahren zur Feststellung, ob auf die Aufgabezone eines Testelements eine ausreichende Menge an ProbeflQs- 
sigkeit gleichmaBig aufgegeben wurde, mit den Schritten 

a) Aufgabe von ProberrflQssigkeit auf die Aufgabezone, 

b) Bestrahlung eines ersten Bereichesder Aufgabezone oder Auswertezone mit einer ersten Lichtquelle, 

c) Detektion von der Aufgabezone oder Auswertezone ref lektierten oder transmittierten Lichtes mit einem Sen- 
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sor, wobei ein erstes Ausgangssignal generiert wird, 

d) Bestrahlung eines zweiten Bereiches der Aufgabezone oder Auswertezone mit einer zweiten Lichtquelle, 
wobei der zweite Bereich von dem ersten Bereich getrennt ist oder zumindest nicht vollstfindig mit dem ersten 
Bereich Oberlappt, 

e) Detektion von der Aufgabezone oder Auswertezone ref lektierten oder transmittierten Lichtes mit einem Sen- 
sor, wobei ein zweites Ausgangssignal generiert wird, 

f) Umwandlung des ersten und zweiten Ausgangssignals in einen ersten und einen zweiten MeBwert, 

g) Vergleich des ersten und zweiten MeBwertes durch eine Auswerteeinheit um festzustellen, ob die Abwei- 
chung der MeBwerte voneinander ausreichend klein ist. 

19. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem in Schritt c) und e) derselbe Sensor verwendet wird. 

20. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem die Lichtquellen sequential aktiviert werden. 

21- Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem vor Schritt a) ein Verfahren gemaB den Schritten b) bis e) an mindestens 
einem Testelement mit bekanrrten Remissions- oder Trarismissionseigenschaften durchgefuhrt wird, Faktoren zur 
Umwandlung der Ausgangssignale for jede der miftdeStehs zwei Lichtquellen in MeBwerte bestimmt werden und 
diese Faktoren in Schritt f) des Verfahrens verwendet werden. 

22. Verfahren gemaB Anspruch 1 8, bei dem vor Schritt i) ein V6rfahren gemaB den Schritten b) bis e) an einer homo- 
genen Oberf ISche durchgefuhrt. der Quotient aus ersiem und zweitem Ausgangssignal gebildet und zur Umwand- 
lung der Ausgangssignale in MeBwerte verwendet wird. 



23. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem die Zeit zwischfeh den Schritten b) und d) Weiner als 0,5 s ist. 
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Fig. 8 



Aufgabe von Probef lussigkeit 
auf Tesf element 



Beleuchten der Auswertezone mit einer 
ersten Lichtquelle und Aufnahme / 
Auswertung des ersten Detektorsignals 



Beleuchtung der Auswertezone mit einer 
zweiten Lichtquelle und Aufnahme / 

Auswertung des zweiten Detektorsignals 



Bildung der Betragsdifferenz der 
Detektorsignals / Meflwerte 



I 



1st Betragsdifferenz qrbfler als 
vorgegebener Schwellenwert ? 




Ablehnen des 
Teste lementes als 
nicht geeignet zur 

quantitativen 
Auswertung 




Durchfuhrung einer 

quantitativen 
Auswertung des 
Testelementes 
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